
ETUDES CLINIQUES DE SECURITE

ETUDES CLINIQUES DE SECURITE

Titre	 Patch Test chez l’homme – test d’irritabilité pendant 21 jours sous contrôle dermatologique.

Objectif	 Confirmer l’absence de potentiel irritant cumulatif d’un produit après application répétée	
sous pansement.

Planning  	 Durée de l’étude : 22 jours.
	 Début : selon le planning annuel (plusieurs panels par mois).
	 Rapport : 2/3 semaines après la fin de l’étude.

Méthodologie 	 Evaluation clinique de la réponse cutanée.

Procédure	 • 	Examen clinique de la zone d’application.
	 • 	Application du produit sur le dos des sujets 3 fois par semaine pendant 3 semaines	

	 consécutives sous pansement occlusif ou semi-occlusif (en fonction de sa composition	
	 et/ou catégorie ou classe de produit).

	 • 	Retrait du pansement après 48/72 heures de contact avec la peau.
	 • 	Examen cutané de la zone d’application au moins 15 minutes après chaque retrait de 	

	 pansement.

PATCH TEST – Application Répétée

Titre	 Open test chez l’homme sous contrôle dermatologique et/ou ophtalmologique et/ou 
stomatologique et/ou gynécologique.

Objectif 	 Confirmer la compatibilité d’un produit après une ou plusieurs applications dans des 
conditions contrôlées très proches des conditions normales d’utilisation.

Planning	 Durée de l’étude : selon le type de produit et ses conditions d’utilisation.
	 Début : 1 à 2 semaines après réception des échantillons.
	 Rapport : 2/3 semaines après la fin de l’étude.

Méthodologie	 Evaluation clinique de la réponse cutanée /oculaire/capillaire...

Procédure	 • 	Examen clinique de la zone d’application.
	 •	Application contrôlée du produit par le technicien responsable au centre d’investigation.
	 •	Examen clinique dans l’heure qui suit l’application.

	 Optionnel :
	 	 - Applications supplémentaires à domicile
	 	 - Photographies professionnelles
	 	 - Contrôles par plusieurs spécialistes

OPEN TEST
Application en ouvert unique ou répétée
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